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1. PLANIFICACIO DE LA GESTIO DE LA QUALITAT
METODOLOGIA D’ANALISI DE RISCOS | OPORTUNITATS

En planificar el model de qualitat, I'organitzacié ha de considerar i determinar els riscos i
oportunitats que cal abordar per tal de:

a) assegurar que el model de qualitat pugui assolir els seus resultats previstos;

b) augmentar els efectes desitjables;

¢) prevenir o reduir efectes no desitjats;

d) aconseguir la millora.

L'organitzacié ha de planificar:
a) les accions per abordar aquests riscos i oportunitats;
b) la manera de:
1) integrar i implementar les accions en els seus processos del model de qualitat
2) avaluar 'eficacia d’aquestes accions.
Les accions preses per abordar els riscos i oportunitats han de ser proporcionals a I'impacte

potencial de la recerca i el servei.

INTERPRETACIO

El model de qualitat ha de contemplar el conjunt d'elements interrelacionats o que interactuen
en una organitzacio per establir politiques i objectius, i els processos per assolir aquests
objectius. Els elements del model de qualitat estableixen I'estructura de I'organitzacio, els rols i
responsabilitats, els plans, I'operacid, les politiques, les practiques, les normes, els objectius i
els processos per assolir-los, tot aixo en I'ambit de la qualitat.

Aquest model és un sistema dinamic que evoluciona amb el temps a través de la millora.
Requereix que en planificar el model de Qualitat, es considerin les qliestions externes i internes
citades anteriorment, i que es determinin els riscos i oportunitats que han de abordar-se. Aixo
representa |'aplicacioé del pensament basat en riscos a la planificacié i implementacio dels
processos.

Es pretén, mitjancant la planificacio i implementacié del model sobre la base dels riscos, que els

requisits per als processos, I'extensié de la informacié documentada i les responsabilitats,
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responguin a les necessitats de I'organitzacié i als seus riscos i oportunitats, més que no pas a
requisits prescriptius, dotant aixi al model de més flexibilitat i adaptabilitat a les seves propies
necessitats.

Un cop identificats els riscos i les oportunitats, I'organitzacié ha de planificar i implementar un

conjunt d'accions per controlar els riscos i aprofitar les oportunitats.

OBJECTIUS DE LA INNOVACIO/RECERCA | PLANIFICACIO PER ASSOLIR-LOS
L'organitzacié ha d'establir objectius de la innovaci6 i/o recerca per a les funcions i els nivells
pertinents i els processos necessaris per al model de gestié de la innovacid/recerca

Els objectius han de:

a) ser coherents amb la politica d’ innovacid/recerca i el seu valor

b) ser mesurables;

c) tenir en compte els requisits aplicables;

d) ser objecte de seguiment;

€) comunicar-se;

f) actualitzar-se, segons correspongui.

L'Organitzacio ha de mantenir informacié documentada sobre els objectius de la

innovacid/recerca .

En planificar com assolir els seus objectius d' innovacié/recerca, I'organitzacié ha de
determinar:

a) queé es fara;

b) quins recursos es requeriran;

) qui sera responsable;

d) quan es finalitzara;

e) com s'avaluaran els resultats.

METODOLOGIA DE LA PLANIFICACIO DE CANVIS
Planificacié dels canvis
Quan l'organitzacié determini la necessitat de canvis, aquests canvis s'han de dur a terme de

manera planificada.
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L'organitzacié ha de considerar:

a) el propdsit dels canvis i les seves consequiencies potencials;
b) la integritat del model de qualitat;

¢) la disponibilitat de recursos;

d) I'assignacié o la reassignacié de responsabilitats i autoritats

INTERPRETACIO
Es pretén que I'organitzacié gestioni i controli els canvis amb I'objectiu ultim de mantenir la

integritat del model; i la determinacié concreta de la manera com s'han d'abordar els canvis.
2. CONTEXT DE L'ORGANITZACIO

CONEIXEMENT ORGANITZACIO | EL CONTEXT

Comprensié de I'organitzacio i del seu context

L'organitzacid ha de determinar les qlestions externes i internes que son pertinents per al
proposit i la direcciod estratégica, i que afecten la seva capacitat per assolir els resultats
previstos.

L'organitzacié ha de fer el seguiment i la revisié de la informacié sobre aquestes questions
externes i internes.

NOTA 1 Les questions poden incloure factors positius i negatius o condicions per considerar-
los.

NOTA 2 La comprensié del context extern es pot veure facilitada en considerar questions que
sorgeixen dels entorns legal, tecnologic, competitiu, de mercat, cultural, social i economic, ja
sigui internacional, nacional, regional o local.

NOTA 3 La comprensié del context intern es pot veure facilitada en considerar qliestions

relatives als valors, la cultura, els coneixements i I'exercici de I'organitzacio.

INTERPRETACIO

Les quiestions externes i internes a les que es refereix aquest document sén aquelles que
afecten la seva capacitat per aconseguir els resultats previstos.

« Context extern: entorns legal, tecnoldgic, competitiu, de mercat, cultural, social i economic, ja
sigui internacional, nacional, regional o local, etc.

« Context intern: els valors, la cultura, els coneixements i I'exercici de la organitzacio, etc.
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PARTS INTERESSADES

A causa del seu efecte o efecte potencial en la capacitat de |'organitzacié de proporcionar
serveis que satisfacin els requisits del client i els legals i reglamentaris aplicables, I'organitzacié
ha de determinar:

a) les parts interessades que son pertinents al sistema de gestié de la qualitat;

b) els requisits pertinents d'aquestes parts interessades per al sistema de gestid de la qualitat.
L'organitzacié ha de fer el seguiment i la revisio de la informacié sobre aquestes parts
interessades i els seus requisits pertinents.

INTERPRETACIO

Definicié de PART INTERESSADA:

“Persona o organitzacio que pot afectar, ser afectada, o percebre's a si mateixa com a ser
afectada, o percebre's a si mateixa com afectada per una decisié o activitat”.

Les PARTS INTERESSADES PERTINENTS sén les que impliquen un risc significatiu per a la
sostenibilitat de I'organitzacio, o que poden afectar la capacitat de I'organitzacié per
proporcionar productes i serveis conformes, quan les seves necessitats i expectatives no es
compleixen. No cal perdre de vista la perspectiva de que la finalitat Gltima del sistema de
gestio, en el marc de la norma, és que |'organitzacié sigui capag de proporcionar productes i
serveis que compleixen els requisits del client i els legals i reglamentaris, aixi com augmentar la
satisfaccié del client. Per tant, a I'avaluaci¢ d'aquesta clausula, cal tenir present que no es
pretén ampliar els requisits del sistema més enlla d'aquesta finalitat.

Es I'organitzacio la que decideix qui sén les parts interessades pertinents i quines de les seves
requisits son pertinents per al sistema de gestid de qualitat. 6 de qualitat Igual que en I'analisi
de qlestions externes i internes, No hi ha a la norma cap requisit per que aquesta informacié es
mantingui o conservi com a informacié documentada. En aquesta situacié, la informacié
documentada I'organitzacioé pot decidir si cal o no, o si és apropiat mantenir o conservar

informacié documentada.

ABAST DEL SISTEMA DE GESTIO

L'organitzacié ha de determinar els limits i I'aplicabilitat del sistema de gestié de la qualitat per
establir-ne I'abast.

Quan es determina aquest abast, |'organitzacié ha de considerar:

a) les qliestions externes i internes ;

b) els requisits de les parts interessades pertinents;
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¢) els productes i els serveis de |'organitzacio.

L'organitzacio ha d'aplicar tots els requisits d'aquest document si sén aplicables a I'abast
determinat del sistema de gesti6 de la qualitat.

L'abast del sistema de gestié de la qualitat de I'organitzacié ha d'estar disponible i mantenir-se
com a informacié documentada. L'abast ha d'establir els tipus de productes i serveis coberts i
proporcionar la justificacié per a qualsevol requisit d'aquest document que I'organitzacié

determini que no és aplicable per a I'abast del sistema de gesti6 de la qualitat.

SISTEMA DE GESTIO | PROCESSOS

L'organitzacié ha d'establir, implementar, mantenir i millorar continuament un sistema de
gestio de la qualitat, inclosos els processos necessaris i les seves interaccions.

L'organitzacio ha de determinar els processos necessaris per al sistema de gestio de la qualitat i
la seva aplicacié a través de la organitzacid, i ha de:

a) determinar les entrades requerides i les sortides esperades d'aquests processos;

b) determinar la seqiiéncia i la interaccid d'aquests processos;

) determinar i aplicar els criteris i els métodes (incloent-hi el sequiment, els mesura i els
indicadors de I'exercici relacionats) necessaris per assegurar-se de I'operacio eficag i el control
d'aquests processos;

d) determinar els recursos necessaris per a aquests processos i assegurar-se'n la disponibilitat;
e) assignar les responsabilitats i autoritats per a aquests processos;

f) abordar els riscos i les oportunitats determinats;

g) avaluar aquests processos i implementar qualsevol canvi necessari per assegurar-se que
aquests processos aconsegueixen els resultats previstos;

h) millorar els processos i el sistema de gestio de la qualitat.

En la mesura que sigui necessaria, I'organitzacio ha de:

a) mantenir informacié documentada per donar suport a I'operacié dels seus processos;

b) conservar la informacié documentada per tenir la confianga que els processos es realitzen

segons allo planificat.

3.- LIDERATGE | COMPROMIS
LIDERATGE A L'ORGANITZACIO
L'alta direccidé ha de demostrar lideratge i compromis pel que fa al sistema de gestié de la

qualitat:
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a) assumint la responsabilitat i I'obligacié de retre comptes amb relaci6 a I'eficacia del sistema
de gestio de la qualitat;

b) assegurant-se que s'estableixin la politica de la qualitat i els objectius de la qualitat per al
sistema de gestié de la qualitat, i que siguin compatibles amb el context i la direccié estrategica
de I'organitzacio;

c) assegurant-se de la integracié dels requisits del sistema de gestié de la qualitat en els
processos de negoci de la organitzacié;

d) promovent |'Us de 'enfocament a processos i el pensament basat en riscos;

e) assegurant-se que els recursos necessaris per al sistema de gestio de la qualitat estiguin
disponibles;

f) comunicant la importancia d'una gestié de la qualitat eficag i de la conformitat amb els
requisits del sistema de gestio de la qualitat;

g) assegurant-se que el sistema de gestio de la qualitat aconsegueixi els resultats previstos;

h) comprometent, dirigint i recolzant les persones, per contribuir a I'eficacia del sistema de
gestio de la qualitat;

i) promovent la millora;

j) recolzant altres rols pertinents de la direccié, per demostrar el seu lideratge en la forma com

apliqui a les seves arees de responsabilitat

POLITIQUES DE LA ORGANITZACIO ENFOCADES A LA RECERCA

L'alta direcci6 ha d'establir, implementar i mantenir una politica de qualitat que:

a) sigui apropiada al proposit i context de I'organitzacié i doni suport a la seva direccio
estrategica;

b) proporcionar un marc de referencia per a |'establiment dels objectius de la recerca;
¢) incloure un compromis de complir els requisits aplicables;

d) incloure un compromis de millora continua del sistema de gestié.

ROLS, RESPONSABILITATS | AUTORITATS ORGANITZATIVES PER A LA RECERCA

L'alta direcci6 assegurara que les responsabilitats i autoritats per als rols pertinents s'assignin,
es comuniquin i s'entenguin a tota I'organitzacio.

L'alta direcci6 ha d'assignar la responsabilitat i autoritat per a:

a) assegurar-se que el sistema de gestié és conforme als requisits d'aquest document;
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b) assegurar-se que els processos estan generant i proporcionant les sortides previstes;
c) informar, en particular a I'alta direccié sobre I'exercici del sistema de gestié i sobre les
oportunitats de millora;

d) assegurar-se que es promou |'enfocament al client a tota |'organitzacié;

e) assegurar-se que la integritat del sistema de gesti6 de la qualitat es manté quan es

planifiquen i implementen canvis al sistema de gestio .

4.- GESTIO DELS RECURSOS
GESTIO DE LES PERSONES
L'organitzacid ha de determinar i proporcionar les persones necessaries per a la implementacié

eficag del sistema de gesti6 i per a l'operacié i el control dels seus processos.

GESTIO DE LA INFRAESTRUCTURA
L'organitzacid ha de determinar, proporcionar i mantenir la infraestructura necessaria per a
I'operacioé dels processos i aconseguir la conformitat dels productes i serveis.
NOTA La infraestructura pot incloure:
a) edificis i serveis associats;
b) equips, incloent maquinari i programari;
c) recursos de transport;

d) tecnologies de la informacié i la comunicacio

GESTIO DE L'AMBIENT DE TREBALL.
L'organitzacio ha de determinar, proporcionar i mantenir I'ambient necessari per a l'operacié
dels processos i per aconseguir la conformitat dels productes i serveis.
NOTA Un ambient adequat pot ser una combinacié de factors humans i fisics, com ara:
a) socials (per exemple, no discriminatori, ambient tranquil, lliure de conflictes);
b) psicologics (per exemple, reduccié de I'estras, prevencié de la sindrome
d'esgotament, cura de les emocions);
c) fisics (per exemple, temperatura, calor, humitat, il-luminacio, circulacio de l'aire,
higiene, soroll).

Aquests factors poden diferir substancialment depenent dels productes i serveis subministrats.
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RECURSQOS DE SEGUIMENT | MESURA
Generalitats
L'organitzacio ha de determinar i proporcionar els recursos necessaris per assegurar-se la
validesa i fiabilitat dels resultats quan es faci el seguiment o la mesura per verificar la
conformitat dels productes i serveis amb els requisits.
L'organitzacié ha d'assegurar que els recursos proporcionats:
a) son apropiats per al tipus especific d'activitats de seguiment i mesura fetes;
b) es mantenen per assegurar-se la idoneitat continua per al proposit.
L’organitzacié ha de conservar la informacié documentada apropiada com a evidéncia que els

recursos de seguiment i mesurament sén idonis per al seu proposit.

5.- TRACABILITAT DE LA MESURA

Quan la tracabilitat de la mesura és un requisit, o és considerada per I'organitzacié com a part
essencial per a proporcionar confianga en la validesa dels resultats de mesura, |'equip de
mesura ha de:

a) calibrar-se o verificar-se, o ambdues, a intervals especificats, o abans de la seva utilitzacio,
contra patrons de mesura tragables a patrons de mesura internacionals o nacionals; quan no
existeixin aquests patrons, s'ha de conservar com a informacié documentada la base utilitzada
per al calibratge o la verificacid;

b) identificar-se per determinar-ne I'estat;

C) protegir-se contra ajustaments, dany o deteriorament que poguessin invalidar I'estat de
calibratge i els posteriors resultats de la mesura.

L'organitzacié ha de determinar si la validesa dels resultats de mesura previa s'ha vist afectada
de manera adversa quan |'equip de mesura es consideri no apte per al seu proposit previst, i ha

de prendre les accions adequades quan sigui necessari.

6.- CONEIXEMENTS NECESSARIS | COMPETENCIES

L'organitzacio ha de determinar els coneixements necessaris per a |I'operacio dels seus
processos i per assolir la conformitat de els productes i serveis. Aquests coneixements s'han de
mantenir i posar a disposicié en la mesura que sigui necessari.

Quan s'aborden les necessitats i les tendencies canviants, I'organitzacié ha de considerar els
seus coneixements actuals i determinar com adquirir o accedir als coneixements addicionals

necessaris i a les actualitzacions requerides.
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NOTA 1 Els coneixements de |'organitzacié s6n coneixements especifics que I'organitzacié
adquireix generalment amb la experiéncia. Es informacié que es fa servir i es comparteix per
assolir els objectius de I'organitzacio.

NOTA 2 Els coneixements de I'organitzacié es poden basar en:

a) fonts internes (per exemple, propietat intel-lectual; coneixements adquirits amb I'experiéncia;
llicons apreses dels fracassos i projectes d'exit; capturar i compartir coneixements i experiéncia
no documentats; els resultats de les millores en els processos, productes i serveis);

b) fonts externes (per exemple, normes; académia; conferencies; recopilacié de coneixements
provinents de clients o proveidors externs)

L'organitzacié ha de:

a) determinar la competéncia necessaria de les persones que realitzen, sota el seu control, un
treball que afecta I'exercici i eficacia del sistema de gesti6 de la qualitat;

b) assegurar-se que aquestes persones siguin competents, basant-se en I'educacio, la formacio
o |'experiéncia apropiades;

) quan sigui aplicable, prendre accions per adquirir la competéencia necessaria i avaluar
I'eficacia de les accions preses;

d) conservar la informacié documentada apropiada com a evidéncia de la competencia.

NOTA Les accions aplicables poden incloure, per exemple, la formacié, la tutoria o la
reassignacié de les persones empleades actualment; o la contractacié o subcontractacié de

persones competents.

7.- PRESA DE CONSCIENCIA | PROCESSOS DE COMUNICACIO
L'organitzacié ha d'assegurar-se que les persones que fan la feina sota el control de
I'organitzacié en prenguin consciencia de:
a) la politica de la qualitat;
b) els objectius de la qualitat pertinents;
¢) la contribuci6 a I'eficacia del sistema de gestié de la qualitat, inclosos els beneficis d'una
millora de I'exercici;
d) les implicacions de lI'incompliment dels requisits del sistema de gestio de la qualitat
L'organitzacié ha de determinar les comunicacions internes i externes pertinents al sistema de
gestio de la qualitat, que incloguin:

a) qué comunicar;

b) quan comunicar;
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C) a qui comunicar;
d) com comunicar;

e) qui comunica.

8.- INFORMACIO DOCUMENTADA DEL SISTEMA

Generalitats

El sistema de gestio de la qualitat de I'organitzacié ha d'incloure:

a) la informacié documentada requerida per aquest documental;

b) la informacié documentada que I'organitzacié determina com a necessaria per a I'eficacia
del sistema de gestio de la qualitat.

NOTA L'extensié de la informacié documentada per a un sistema de gesti6 de qualitat pot
variar d'una organitzacié a una altra, degut a:

- la mida de I'organitzacié i el tipus d'activitats, processos, productes i serveis; la complexitat
dels processos i les interaccions que tenen; i la competéncia de les persones.

Creacié i actualitzacié

Quan crea i actualitza la informacié documentada, I'organitzacié ha d'assegurar que el seglient
sigui apropiat:

a) la identificacié i descripcio (per exemple, titol, data, autor o niUmero de referéncia);

b) el format (per exemple, idioma, versié del programari, grafics) i els mitjans de suport (per
exemple, paper, electronic);

c) larevisio i I'aprovacié pel que fa a la conveniencia i I'adequacié.

Control de la informacié documentada

La informacié documentada requerida pel sistema de gestié de la qualitat i per aquest
document s'ha de controlar per assegurar-se que:

a) estigui disponible i sigui idonia per al seu Us, on i quan sigui necessari;

b) estigui adequadament protegida (per exemple, contra pérdua de la confidencialitat, Us
inadequat o péerdua d'integritat).

Per al control de la informacié documentada, I'organitzacié ha d'abordar les activitats
seguents, segons correspongui:

a) distribucié, accés, recuperacié i Us;

b) emmagatzematge i preservacio, inclosa la preservacio de la llegibilitat;

¢) control de canvis (per exemple, control de versio);

d) conservacio i disposicio.
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La informacié documentada d'origen extern, que |'organitzacié determina com a necessaria per
a la planificacio i I'operacié del sistema de gestio de la qualitat, cal identificar, segons sigui
apropiat, i controlar.

La informacié documentada conservada com a evidencia de la conformitat s'ha de protegir
contra modificacions no intencionades.

NOTA L'accés pot implicar una decisié en relacié amb el permis, només per consultar la
informacié documentada, o al permis i a l'autoritat per consultar i modificar la informacio

documentada

9.- CONTROL DE LA OPERACIO
L'organitzacié ha de planificar, implementar i controlar els processos necessaris per complir els
requisits per a la provisié de productes i serveis, i per implementar les accions determinades,
mitjancant:
a) la determinacié dels requisits per als productes i serveis;
b) I'establiment de criteris per a:

1) els processos;

2) I'acceptacio dels productes i serveis;
c) la determinacié dels recursos necessaris per assolir la conformitat amb els requisits dels
productes i serveis;
d) laimplementacio del control dels processos d'acord amb els criteris;
e) la determinacié, el manteniment i la conservacié de la informacié documentada en |'extensié
necessaria per a:

1) tenir confianga que els processos s'han dut a terme segons allo planificat;

2) demostrar la conformitat dels productes i serveis amb els requisits.
La sortida d’aquesta planificacié ha de ser adequada per a les operacions de I'organitzacio.
L'organitzacid ha de controlar els canvis planificats i revisar les consequencies dels canvis no
previstos, prenent accions per mitigar qualsevol efecte advers, segons calgui.

L'organitzacié ha d'assegurar-se que els processos contractats externament estiguin controlats

DEFINICIO DELS REQUISITS DEL SERVEI
Determinacié dels requisits per als productes i serveis
Quan es determinen els requisits per als productes i serveis que s'oferiran als clients, la

organitzacio ha d'assegurar que:
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a) els requisits per als productes i serveis es defineixen, incloent:
1) qualsevol requisit legal i reglamentari aplicable;
2) els considerats necessaris per |'organitzacio;

b) I'organitzacié pot complir les declaracions sobre els productes i serveis que ofereix.

REVISIO DELS REQUISITS PER ALS PRODUCTES | SERVEIS

L'organitzacié ha d'assegurar-se que té la capacitat de complir els requisits per als productes i
serveis que s'oferiran als clients. L'organitzacié ha de fer una revisié abans de comprometre's a
subministrar productes i serveis a un client, per incloure:

a) els requisits especificats pel client, incloent els requisits per a les activitats de lliurament i les
posteriors a la mateixa;

b) els requisits no establerts pel client, pero necessaris per a |'Us especificat o previst, quan sigui
conegut;

c) els requisits especificats per I'organitzacio;

d) els requisits legals i reglamentaris aplicables als productes i serveis;

e) les diferencies existents entre els requisits del contracte o comanda i els expressats
previament.

L'organitzacié ha d'assegurar que es resolen les diferéncies existents entre els requisits del
contracte o comanda i els expressats previament.

L'organitzacié ha de confirmar els requisits del client abans de I'acceptacié quan el client no
proporcioni una declaracié documentada dels requisits.

NOTA En algunes ocasions és irrealitzable dur a terme una revisié formal per a cada comanda.
En canvi, la revisié pot cobrir la informacié del producte pertinent, com ara catalegs.
L'organitzacié ha de conservar la informacié documentada, quan sigui aplicable:

a) sobre els resultats de la revisio;

b) sobre qualsevol requisit nou per als productes i serveis.

CANVIS EN ELS REQUISITS PER ALS PRODUCTES | SERVEIS
L'organitzacié ha d'assegurar-se que quan es canviin els requisits per als productes i serveis, la

informacié documentada s'actualitza conforme als canvis

PROCESSOS | FASES DE DISSENY | DESENVOLUPAMENT

Generalitats
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L'organitzacio ha d'establir, implementar i mantenir un procés de disseny i desenvolupament
que sigui adequat per assegurar-se de la posterior provisio de productes i serveis.

Planificacié del disseny i desenvolupament

En determinar les etapes i els controls per al disseny i desenvolupament, I'organitzacié ha de
considerar:

a) la naturalesa, durada i complexitat de les activitats de disseny i desenvolupament;

b) les etapes del procés requerides, incloent-hi les revisions del disseny i desenvolupament
aplicables;

¢) les activitats requerides de verificacio i validacié del disseny i desenvolupament;

d) les responsabilitats i autoritats involucrades en el procés de disseny i desenvolupament;

e) les necessitats de recursos interns i externs per al disseny i desenvolupament dels productes
i serveis;

f) la necessitat de controlar les interficies entre les persones que participen activament en el
procés de disseny i desenvolupament;

g) la necessitat de la participacio activa dels clients i usuaris en el procés de disseny i
desenvolupament;

h) els requisits per a la posterior provisio de productes i serveis;

i) el nivell de control del procés de disseny i desenvolupament esperat pels clients i altres parts
interessades pertinents;

j) lainformacié documentada necessaria per demostrar que s'han complert els requisits del

disseny i el desenvolupament.

Entrades per al disseny i desenvolupament

L'organitzacid ha de determinar els requisits essencials per als tipus especifics de productes i
serveis a dissenyar i desenvolupar. L'organitzacié ha de considerar:

a) els requisits funcionals i de desenvolupament;

b) la informacié provinent d'activitats prévies de disseny i desenvolupament semblants;

¢) els requisits legals i reglamentaris;

d) normes o codis de practiques que I'organitzacié s’ha compromeés a implementar;

e) les consequiéncies potencials de fallar a causa de la naturalesa dels productes i serveis.
Les entrades han de ser adequades per a les finalitats del disseny i desenvolupament, estar
completes i sense ambiguitats. Les entrades del disseny i desenvolupament contradictories

s'han de resoldre.
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L'organitzacié ha de conservar la informacié documentada sobre les entrades del disseny i el

desenvolupament.

Controls del disseny i desenvolupament

L'organitzacio ha d'aplicar controls al procés de disseny i desenvolupament per assegurar-se
que:

a) es defineixen els resultats a assolir;

b) es realitzen les revisions per avaluar la capacitat dels resultats del disseny i desenvolupament
per complir els requisits;

C) es realitzen activitats de verificacié per assegurar-se que les sortides del disseny i
desenvolupament compleixen els requisits de les entrades;

d) es realitzen activitats de validacio per assegurar-se que els productes i serveis resultants
satisfan els requisits per a la seva aplicaci6 especificada o Us previst;

e) es pren qualsevol accié necessaria sobre els problemes determinats durant les revisions, o
les activitats de verificacid i validacio;

f) es conserva la informacié documentada d'aquestes activitats.

NOTA Les revisions, la verificacié i la validacio del disseny i desenvolupament tenen proposits
diferents. Poden realitzar-se de forma separada o en qualsevol combinacio, segons sigui idoni

per als productes i serveis de |'organitzacio.

Sortides del disseny i desenvolupament

L'organitzacié ha d'assegurar que les sortides del disseny i desenvolupament:

a) compleixen els requisits de les entrades;

b) son adequades per als processos posteriors per a la provisi¢ de productes i serveis;

c) inclouen o fan referéncia als requisits de seguiment i mesura, quan sigui adequat, i als criteris
d'acceptacio;

d) especifiquen les caracteristiques dels productes i serveis que sén essencials per al seu
proposit previst i la seva provisié segura i correcta.

L'organitzacié ha de conservar informacié documentada sobre les sortides del disseny i el

desenvolupament.
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Canvis del disseny i desenvolupament

L'organitzacié ha d'identificar, revisar i controlar els canvis fets durant el disseny i el
desenvolupament dels productes i serveis, o posteriorment en la mesura necessaria per
assegurar-se que no hi hagi un impacte advers en la conformitat amb els requisits.
L'organitzacié ha de conservar la informacié documentada sobre:

a) els canvis del disseny i desenvolupament;

b) els resultats de les revisions;

¢) I"autoritzacié dels canvis;

d) les accions preses per prevenir els impactes adversos.

10. . INICIATIVES

L'organitzacié hauria de gestionar cada iniciativa considerant:

a) establir i revisar continuament I'abast de la iniciativa, incloent-hi els objectius, les
limitacions, els resultats esperats i els entregables;

b) determinar indicadors i com aplicar-los per avaluar i millorar la iniciativa;

c) establir estructures de gesti6 i de presa de decisions, per exemple, grups de direccié o de
referéncia;

d) assegurar el lideratge apropiat i les estructures i el suport necessaris, incloent-hi recursos;
e) assegurar i retenir el personal amb la competencia i experiencia adequades i conformar
I'equip;

f) establir rols, responsabilitats i autoritats necessaries, incloent-hi el personal encarregat de
la gestid i acompanyament professional;

g) identificar i establir la col-laboracio interna i externa necessaries;

h) establir i implementar els processos d'innovacié apropiats;

i) assegurar la proteccio de la propietat intel-lectual i altres actius critics;

j) considerar els requisits interns i externs i el risc de no complir els requisits legals i
reglamentaris, incloent-hi qliestions de responsabilitat social;

k) assimilar continuament les llicons apreses per adquirir nous coneixements i

perspectives;

) prendre els fracassos com a oportunitats d"aprenentatge per a I'organitzacio

L'organitzacio hauria de definir com implementar cada iniciativa fent servirun

enfocament Unic o una combinacidé de diferents enfocaments, com ara:
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a) un enfocament intern en una unitat o a través de diverses unitats internes;

b) la participacio col-lectiva transversal a |'organitzacié en un acord permanent o temporal;
¢) col-laborativa, per exemple, aliances, associacions, empreses, programes publics,
ecosistemes i altres agrupacions d’organitzacions;

d) la contractacié externa total o parcial;

e) I'adquisicio, la fusié o les inversions parcials;

f) la desinversio, o el traspas total o parcial.

L'enfocament adoptat es pot reconsiderar durant els processos.

11.- PROCES D'INNOVACIO I/0 RECERCA

L'organitzacié hauria de planificar, implementar i controlar les iniciatives, els processos,

les estructures i el suport necessaris per abordar oportunitats, complir els requisits i
implementar les mesures determinades mitjancant:

a) establir criteris per a les iniciatives i els processos d'innovacié i/o recerca;

b) implementar el control de les iniciatives i els processos d'innovacié i/o recerca d'acord amb
aquestscriteris;

¢) mantenir informacié documentada en la mesura necessaria per inspirar confianca que les
iniciatives i els processos s'han aplicat segons el planificat.

L'organitzacié hauria de controlar els canvis planificats i revisar les consequencies dels no
planificats, prenent mesures per prevenir o mitigar tot efecte advers en els casos necessaris.
L'organitzacié hauria d'assegurar el control de les iniciatives i processos d'innovacio i/o recerca
contractats externament tant com els col-laboratius.

La planificacié operacional pot requerir un enfocament diferent del control, especialment
quant a les activitats creatives i experimentals, incorporant un grau més gran de llibertat i
flexibilitat per gestionar la incertesa. Aquest enfocament pot ser diferent de la resta de les
practiques de control de gestié establertes.

Una iniciativa d'innovacio i/o recerca és un conjunt d'activitats coordinades formals o
informals, i pot ser un projecte, un programa o algun altre tipus d'enfocament.

Qualsevol membre de I'organitzacio pot proposar una iniciativa, que es caracteritza per tenir
un puntinicial i un punt final. L'organitzacio pot establir un o més processos per gestionar

aquestes iniciatives.
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12. TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

L'organitzacié hauria de:

a) posar la solucid a la disposicio dels usuaris, clients, aliats de negoci i altres parts interessades,
per exemple, llangant, implementant o lliurant la solucio;

b) promoure i donar suport a la solucio, per exemple, vendes, marqueting, comunicacio,
conscienciacié i participacié amb els usuaris, clients, aliats de negoci i altres parts interessades;
c) fer el seqguiment dels indicadors d'adopcid i la retroalimentacié dels usuaris, clients, aliats de
negoci i altres parts interessades;

d) fer el seguiment de I'impacte en termes de realitzacié o redistribucio de valor;

e) identificar noves implicacions per a la propietat intel-lectual;

f) captar nous coneixements a partir del desplegament per millorar solucions, desenvolupar
relacions, i llancar noves oportunitats.

Aquestes activitats poden resultar en els seglients elements de sortida:

— el valor realitzat, el financer o no financer;

— l'impacte en la forma d'adopcid i les noves conductes d'usuaris, clients, aliats de negoci i
altres parts interessades;

— les idees i els nous coneixements per millorar solucions.
13 . METODOLOGIA DE CONTROL DE LES OPERACIONS

CONTROL DELS PROCESSOS DE TREBALL

L'organitzacio ha d'aplicar controls al procés de recerca per assegurar-se que:

a) es defineixen els resultats a assolir;

b) es realitzen les revisions per avaluar la capacitat dels resultats de la recerca per complir els
requisits;

c) es realitzen activitats de verificacié per assegurar-se que les sortides de la recerca
compleixen els requisits de les entrades;

d) es realitzen activitats de validacio per assegurar-se que els resultat ssatisfan els requisits per
a la seva aplicacio especificada o Us previst;

e) es pren qualsevol accio necessaria sobre els problemes determinats durant les revisions, o
les activitats de verificacié i validacio;

f) es conserva la informacié documentada d'aquestes activitats.
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CONTROL DE LA EXECUCIO
L'organitzacio ha d'implementar la produccié i la provisio del servei sota condicions
controlades.
Les condicions controlades han d'incloure, quan sigui aplicable:
a) la disponibilitat d'informacié documentada que defineixi:
1) les caracteristiques dels productes a produir, els serveis a prestar, o les activitats a
exercir;
2) els resultats a assolir;
b) la disponibilitat i I'Us dels recursos de seguiment i mesura adequats;
c) laimplementacié d'activitats de sequiment i mesura a les etapes apropiades per verificar que
es compleixen els criteris per al control dels processos o sortides, i els criteris d'acceptacié per
als productes i serveis;
d) I'ts de la infraestructura i I'entorn adequats per a I'operacié dels processos;
e) la designacio de persones competents, incloent-hi qualsevol qualificacié requerida;
f) la validacio i revalidacio periodica de la capacitat per assolir els resultats planificats dels
processos de execucié i de prestacio del servei, quan les sortides resultants no es puguin
verificar mitjangant activitats de seguiment o mesura posteriors;
g) la implementacié d'accions per prevenir els errors humans;

h) la implementacio6 d'activitats alliberament, lliurament i posteriors al lliurament.

ENTREGA

L'organitzacio ha de preservar les sortides durant la execucié i prestacié del servei, en la
mesura necessaria per assegurar-se de la conformitat amb els requisits.

L'organitzacié ha d'assegurar que les sortides:

a) compleixen els requisits;

b) son adequades per als processos posteriors a la entrega;

c) inclouen o fan referéncia als requisits de seguiment i mesurament, quan sigui adequat, i als
criteris d'acceptacié;

d) especifiquen les caracteristiques dels productes i serveis que son essencials per al seu
proposit previst i la seva provisié segura i correcta.

L'organitzacié ha de conservar informacié documentada sobre les sortides de la recerca o del

desenvolupament.
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CONTROL D'INCIDENCIES | NO CONFORMITATS
L'organitzacié ha d'assegurar-se que les sortides que no siguin conformes amb els seus
requisits s'identifiquen i es controlen per prevenir el seu Us o entrega no intencionada.
L'organitzacid ha de prendre les accions adequades basant-se en la naturalesa de la no-
conformitat i en el seu efecte sobre la conformitat. Aixd també s'ha d'aplicar als detectats
després del lliurament, durant o després de la execucio.
L'organitzacié ha de tractar les sortides no conformes d'una o més de les maneres seglents:

a) correccio;

b) separacid, contencid, devolucié o suspensié de provisio;

¢) informacid al client;

d) obtencié d’autoritzacié per a la seva acceptacio sota concessio.
S'ha de verificar la conformitat amb els requisits quan es corregeixen les sortides no conformes.
L'organitzacié ha de conservar la informacié documentada que:

a) descrigui la no conformitat;

b) descrigui les accions preses;

¢) descrigui totes les concessions obtingudes;

d) identifiqui I'autoritat que decideix I'accio respecte a la no-conformitat.
14.- AVALUACIO

SEGUIMENT, ANALISIS | MESURA DE LES DIFERENTS FASES

L'organitzacio ha de determinar:

a) que necessita seguiment i mesura;

b) els metodes de seguiment, mesura, analisi i avaluacid necessaris per assegurar resultats
valids;

¢) quan s'ha de dur a terme el seguiment i el mesura;

d) quan s’han d'analitzar i avaluar els resultats del sequiment i el mesura.

L'organitzacié ha d'avaluar I'exercici i I'eficacia del model de gestio

L'organitzacié ha de conservar la informacié documentada apropiada com a evidéncia dels

resultats.
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L'organitzacié ha d'analitzar i avaluar les dades i la informacié apropiades que sorgeixen pel
seguiment i el mesura.

Els resultats de I'analisi s'han d'utilitzar per avaluar:

a) la conformitat amb els resultats o expectatives

b) el grau de satisfaccio del client;

c) I'exercici i I'eficacia del model de gestio

d) si el que s'ha planificat s'ha implementat de manera eficag;

e) I'eficacia de les accions preses per abordar els riscos i les oportunitats;

f) I'exercici dels proveidors externs;

g) la necessitat de millores en el model de gesti6 .

AUDITORIA INTERNA PERIODICA DEL COMPLIMENT OPERATIU
L'organitzacié ha de dur a terme auditories internes a intervals planificats per proporcionar
informacié sobre si el sistema de gestio :
a) és conforme amb:

1) els requisits propis de I'organitzacié per al model de qualitat;

2) els requisits d'aquest document;
b) s'implementa i es manté eficagment.
L'organitzacié ha de:
a) planificar, establir, implementar i mantenir un o diversos programes d'auditoria que
incloguin la frequencia, els metodes, les responsabilitats, els requisits de planificacié i
I'elaboracio d'informes, que han de tenir en compte la importancia dels processos involucrats,
els canvis que afectin I'organitzacid i els resultats de les auditories previes;
b) definir els criteris de I'auditoria i I'abast per a cada auditoria;
c) seleccionar els auditors i dur a terme auditories per assegurar-se de objectivitati la
imparcialitat del procés de auditoria;
d) assegurar-se que els resultats de les auditories s'informin a la direccié pertinent;
e) fer les correccions i prendre les accions correctives adequades sense demora injustificada;
f) conservar informacié documentada com a evidéencia de la implementacié del programa

d'auditoria i dels resultats de les auditories
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REVISIO PER LA DIRECCIO PERIODICA SOBRE L'AVENC DELS PROJECTES
L'alta direcci6 ha de revisar el model de qualitat de |'organitzacié a intervals planificats, per
assegurar-vos de la conveniéncia, adequacid, eficacia i alineacié continues amb la direccié

estrategica de I'organitzacio.

Entrades de la revisi6é

La revisié per la direccié s'ha de planificar i dur a terme incloent-hi consideracions sobre:
a) I'estat de les accions de les revisions per la direcci6 previes;

b) els canvis en les qlestions externes i internes que siguin pertinents al model de qualitat;
c) la informacié sobre I'exercici i I'eficacia del model de qualitat, incloses les tendéncies
relatives a:

1) la satisfaccié del client i la retroalimentacid de les parts interessades pertinents;

2) el grau en queé s'han aconseguit els objectius;

3) I'exercici dels processos i la conformitat;

4) les no-conformitats i accions correctives;

5) els resultats de seguiment i mesura;

0) els resultats de les auditories;

7) I'exercici dels proveidors externs;

d) I'adequacié dels recursos;

e) I'eficacia de les accions preses per abordar els riscos i les oportunitats

f) les oportunitats de millora.

Sortides de la revisié

Les sortides de la revisié per la direccié han d'incloure les decisions i accions relacionades amb:
a) les oportunitats de millora;

b) qualsevol necessitat de canvi al model de qualitat;

¢) les necessitats de recursos.

L'organitzacié ha de conservar informacié documentada com a evidéencia dels resultats de les

revisions per part de la direccio.

Seguiment, analisis i mesura de les diferents fases

L'organitzacié ha de determinar:
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a) que necessita seguiment i mesurament;

b) els metodes de seguiment, mesurament, analisi i avaluacioé necessaris per assegurar resultats
valids;

¢) quan se n'han de dur a terme el seguiment i el mesurament;

d) quan s'han d'analitzar i avaluar els resultats del sequiment i el mesurament.
L'organitzacid ha d'avaluar I'exercici i I'eficacia del sistema de gestio

L'organitzacid ha de conservar la informacié documentada apropiada com a evidéncia dels
resultats.

L'organitzacié ha d'analitzar i avaluar les dades i la informacié apropiades que sorgeixen pel
seguiment i el mesurament.

Els resultats de I'analisi s'han d'utilitzar per avaluar:

a) la conformitat dels productes i serveis;

b) el grau de satisfacci6 del client;

c) I'exercici i I'eficacia del sistema de gestid

d) si el que s'ha planificat s'ha implementat de manera eficag;

e) I'eficacia de les accions preses per abordar els riscos i les oportunitats;

f) I'exercici dels proveidors externs;

g) la necessitat de millores en el sistema de gesti6 .
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